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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Cloreto de Sédio 0,45 % Labesfal, 4.5 mg/ml, Solucao injetavel
Cloreto de Sdédio 0,9 % Labesfal, 9 mg/ml, Solucéo injetavel
Cloreto de Sédio 10 % Labesfal, 100 mg/ml, Solugéo injetavel
Cloreto de Sédio 20 % Labesfal, 200 mg/ml, Solugéo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cloreto de Sédio 0,9% Labesfal

Cloreto de Sédio 99
Agua p/inj. g.b.p 1000ml
Cloreto de Sédio 0,45% Labesfal

Cloreto de Sédio 4,5¢
Agua p/ inj. g.b.p. 1000ml
Cloreto de Sédio 10% Labesfal

Cloreto de Sodio 100g
Agua p/ inj. g.b.p. 1000ml
Cloreto de Sédio 20% Labesfal

Cloreto de Sodio 200g
Agua p/ inj. g.b.p. 1000ml

Lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucao injetavel para administracéo parenteral.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicac0bes terapéuticas
O cloreto de sédio € utilizado no tratamento da deplecdo do volume extracelular,

desidratacéo e deplecdo do sddio. Estas situacbes podem ocorrer apés diurese
excessiva, gastroenterites ou restricao salina.
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As deficiéncias em sédio podem tomar duas formas. A primeira forma,
conhecida como hiponatrémia, estd associada com uma inapropriada relacao
sbédio/agua no espaco extracelular e é normalmente o resultado de uma
guantidade excessiva de agua no corpo. Os sintomas da hiponatrémia incluem
dor de cabeca, anorexia, nduseas, vomitos, fraqueza muscular, apatia, letargia,
confusdo, delirio, e, nos casos mais graves, coma e convulsées. A segunda
forma da deficiéncia em sédio € quando séo eliminados o sédio e a agua pelo
corpo. Os efeitos da perda do fluido iso-osmético incluem sede, tonturas,
hipotensdo postural, producao urinaria baixa e choque devido a diminuicdo do
volume plasmatico.

O cloreto de sédio 0,9% isotonico € utilizado como fluido para irrigacdes estéreis
ou lavagens de érgaos ou tecidos incluindo gotas oculares, lo¢cdes ou lavagens
da boca.

O cloreto de sodio 0,9% é também largamente utilizado como veiculo ou diluente
para administracao intravenosa de outros farmacos.

4.2 Posologia e modo de administragéo

A dose oral de cloreto de sédio sugerida para reposicdo, é de cercade 1 a 2g 3
vezes ao dia com a comida ou sob a forma de solugcéo; podem ser necessarias
doses até 12g por dia, nos casos mais graves. A glucose facilita a absorcdo do
sédio no trato gastrointestinal e as solu¢cbes contendo cloreto de sodio e
glucose, frequentemente com eletrdlitos adicionais, s&o utilizadas para
rehidratacéo oral na diarreia aguda e colera.

A concentracdo e dosagem das solucdes de cloreto de sédio para administracédo
intravenosa € determinada por varios fatores incluindo a idade, peso e condi¢cfes
clinicas do paciente. As concentracbes séricas de eletrdlitos devem ser
cuidadosamente monitorizadas.

O cloreto de sédio 0,9% (isotbnico, iso-osmotico) € utilizado na deplecdo de
sodio; podem ser administrados 2 a 3 litros durante 2 a 3 horas e depois a uma
velocidade mais lenta. Se se verificar a deple¢cdo combinada de sodio e agua, é
frequentemente indicado um fluido consistindo em cloreto de sédio 0,9% e
glucose 5%.

O cloreto de sodio 0,45% (hipoténico) pode também ser utilizado em
determinadas circunstancias para reposicao de fluidos. A monitorizacao do sédio
sérico é particularmente importante no caso dos fluidos hipoténicos.

O equilibrio de fluidos, os eletrdlitos séricos e o equilibrio &cido-base podem ter
de ser monitorizados antes e durante a administracdo de Cloreto de Sédio
0,45% Labesfal, com especial atencao ao sodio sérico em doentes com aumento
da libertacdo de vasopressina nao-osmética (sindrome de secrecéo inapropriada
de hormona antidiurética (SIADH)) e em doentes co-medicados com agonistas
da vasopressina devido ao risco de hiponatremia adquirida em ambiente
hospitalar (ver seccbes 4.4, 4.5 e 4.8).
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Tonicidade de Cloreto de Sédio 0,45% Labesfal: solugéo hipotonica.

O cloreto de sodio 1,8%, 3% ou 5% (hipertonicos) séo utilizados em casos de
hiponatrémia aguda grave.

Populacédo pediatrica

O volume e a velocidade de perfusdo dependem da idade, do peso e do estado
clinico do doente (p. ex., queimaduras, cirurgia, ferimentos na cabeca, infecdes),
e a terapia concomitante deve ser determinada pelo médico especialista em
terapéutica pediatrica com fluidos intravenosos (ver seccdes 4.4 e 4.8).

4.3 Contraindicacdes

Hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou a qualquer um dos excipientes
mencionados na secgao 6.1.

As solucdes de cloreto de sodio ndo devem ser utilizadas para induzir a emese,
pelo facto de constituir uma pratica perigosa e terem sido referidas mortes
resultantes de hipernatrémia.

A administracdo excessiva deve ser evitada por poder conduzir a hipocaliémia.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo

Os sais de sédio devem ser administrados com precaucdo a pacientes com
insuficiéncia cardiaca congestiva, edema pulmonar ou periférico, insuficiéncia
renal ou pré-eclampsia.

E necessaria precaucdo quando se administra cloreto de sédio por via
intravenosa a pacientes muito novos ou idosos. A administragao excessiva deve
ser evitada por poder conduzir a situa¢des de hipocaliémia.

A perfuséo de volumes elevados de Cloreto de sodio 0,45 % Labesfal deve ser
utilizada sob monitorizacéo especifica em doentes com insuficiéncia cardiaca ou
pulmonar e em doentes com libertacdo de vasopressina ndo-osmética (incluindo
SIADH), devido ao risco de hiponatremia adquirida em ambiente hospitalar (ver
abaixo).

Hiponatremia

Os doentes com libertacdo de vasopressina ndo-osmotica (p. ex., em doencas
agudas, dor, stress pés-operatério, infecdes, queimaduras e doencas do SNC),
doentes com doencas cardiacas, hepéticas e renais e doentes expostos a
agonistas da vasopressina (ver seccado 4.5) apresentam um risco particular de
hiponatremia aguda apds perfuséo de fluidos hipoténicos.
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A hiponatremia aguda pode levar a encefalopatia hiponatrémica aguda (edema
cerebral), caracterizada por dores de cabeca, nauseas, convulsdes, letargia e
vomitos. Os doentes com edema cerebral apresentam um risco particular de
lesBes cerebrais graves, irreversiveis e potencialmente fatais.

Criancas, mulheres em idade fértil e doentes com resposta cerebral reduzida (p.
ex., meningite, hemorragia intracraniana, contusao cerebral e edema cerebral)
apresentam um risco particular de edema cerebral grave e potencialmente fatal
causado por hiponatremia aguda.

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interagao

Medicamentos que causam um aumento do efeito da vasopressina

Os medicamentos listados abaixo aumentam o efeito da vasopressina, levando a
uma reducdo da excrecao renal de agua sem eletrdlitos, e podem aumentar o
risco de hiponatremia adquirida em ambiente hospitalar na sequéncia de um
tratamento inadequadamente equilibrado com fluidos IV (ver secgbes 4.2, 4.4 e
4.8).

» Medicamentos que estimulam a libertagéo de vasopressina, p. ex.:
Clorpropamida, clofibrato, carbamazepina, vincristina, inibidores seletivos da
recaptacdo da serotonina, 3,4-metilenodioxi-N-metanfetamina, ifosfamida,
antipsicoticos, narcéticos

* Medicamentos que potenciam a acdo da vasopressina, p. ex.:
Clorpropamida, AINE, ciclofosfamida

» Analogos da vasopressina, p. ex.:
Desmopressina, oxitocina, vasopressina, terlipressina

Outros medicamentos que aumentam o risco de hiponatremia também incluem
os diuréticos em geral e antiepiléticos como a oxcarbazepina.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Cloreto de Sédio 0,45 % Labesfal deve ser administrado com especial cuidado
em mulheres gravidas durante o parto, particularmente quanto ao sodio sérico
se administrado em combina¢do com oxitocina (ver secc¢des 4.4, 4.5 e 4.8).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

N&o se verificam efeitos deste tipo.

4.8 Efeitos indesejaveis
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O excesso de sOdio pode ser causado por fluidos inadequados, perdas
excessivas de fluidos, administracdo excessiva de sédio, insuficiéncia renal e
aldosteronismo. O excesso de sddio pode tomar duas formas. A primeira forma
conhecida como hipernatrémia é um aumento da concentracdo extracelular que
pode ser consequéncia da muito baixa quantidade de agua disponivel ou duma
elevada provisdo de sédio contra uma baixa extensdo da excre¢do. A segunda
forma é a quantidade elevada de sédio e de agua no corpo, sem alteracao na
concentragao extracelular.

A retencao de sédio conduz a acumulacdo de fluido extracelular (edema) que
pode afetar a circulagéo cerebral, pulmonar e periférica.

Os efeitos adversos gerais do excesso de sbédio no corpo, incluem nauseas,
vomitos, diarreia, espasmos abdominais, sede, reducdo da salivacdo e da
lacrimacéo, sudacao, febre, taquicardia, hipertenséo, insuficiéncia renal, edema
periférico e pulmonar, dificuldade respiratoria, dor de cabeca, tonturas, agitacao,
irritabilidade, fraqueza, contracao e rigidez muscular, convulsées, coma e morte.
As sobredosagens com cloreto de sodio séo resultado de inducdo de emese
sem sucesso, lavagem gastrica com solugdes hiperténicas e erros em
formulacdes de alimentos para criancgas.

A administracdo excessiva de cloreto de sddio provoca hipernatrémia cujo efeito
mais sério € a desidratacdo dos 6rgaos internos, especialmente o cérebro. O
excesso de cloretos no corpo pode provocar uma perda de bicarbonato com um
efeito acidificante.

Cloreto de Sdédio 0,45 % Labesfal pode conduzir a hiponatremia adquirida em
ambiente hospitalar e a encefalopatia hiponatrémica aguda.

A hiponatrémia adquirida em ambiente hospitalar pode causar lesdes cerebrais
irreversiveis e morte devido ao desenvolvimento de encefalopatia hiponatrémica
aguda, frequéncia desconhecida (ver seccoes 4.2, 4.4 e 4.5).

Notificacdo de suspeitas de reacbes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apds a autorizacdo do
medicamento € importante, uma vez que permite uma monitorizacdo continua da
relacdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salde
gue notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas diretamente ao
INFARMED, I.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73
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Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

No caso de ingestdo aguda recente de cloreto de sddio a inducdo da emese ou
a lavagem géstrica devem ser realizadas em conjunto com tratamento
sintomatico e de suporte.

Na hipernatrémia, as concentracdes séricas de sédio, devem ser corrigidas
lentamente a uma velocidade que nao exceda 10 a 12mmol/l/dia; os fluidos
sugeridos para administracdo intravenosa incluem as solugbes de cloreto de
sédio hipoténicas e isotonicas (hipoténica em pacientes hipertonicos). Foi
também sugerido que a didlise pode ser necessaria se existir insuficiéncia renal
significativa, se o paciente estiver moribundo ou se as concentracdes de sodio
forem superiores a 200mmol/I.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 12 Corretivos da volémia e das alteracbes
eletroliticas / 12.2 Corretivo das alteracdes hidroeletroliticas / 12.2.5 Sodio.

O organismo contém cerca de 4mol de sédio (cerca de 40 a 60mmol de sédio
por kg de peso corporal), aproximadamente 40% do que é encontrado no
esqueleto. O sédio é o principal catido no fluido extracelular (a concentracédo
normal varia entre 135 a 145mmol/l) e € o principal componente osmoético no
controlo do volume sanguineo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O cloreto de sédio € utilizado no tratamento da deplecdo do volume extracelular,
desidratacdo e deplecdo de sddio. Pode ser administrado por via oral ou por via
intravenosa. As solucdes de cloreto de sodio 0,9% sdo muito utilizadas como
veiculo e diluente para as preparacdes injetaveis de outros farmacos. Os efeitos
adversos incluem hipertensdo, edema e efeitos gastrointestinais. A
administracdo excessiva conduz a hipernatrémia conduzindo a desidratacéo dos
orgaos, particularmente do cérebro.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes



Agua para preparacdes injetaveis.

6.2 Incompatibilidades

N&o existem.

6.3 Prazo de validade

Cloreto de Sédio 0,9% Labesfal

Ampolas de Polipropileno ou Vidro: 5 anos.
Ampolas de Polietileno: 3 anos

Sacos de Polipropileno ou de PVC: 2 Anos.

Frascos de Polietileno: 3 anos.
Frascos de Polipropileno de 50ml/50ml: 2 Anos,

Frascos de Polipropileno restantes apresentacdes: 5 anos.

Frascos de Vidro de 250ml, 500ml ou 1000ml: 5 anos,
Frascos de Vidro restantes apresentacoes: 2 anos.

Cloreto de Sédio 0,45% Labesfal
Sacos de Polipropileno ou PVC: 2 anos.

Frascos de Vidro: 2 anos.
Frascos de Polipropileno de 50ml/50ml: 2 anos,

Frascos de Polipropileno restantes apresentacdes: 5 anos.

Frascos de Polietileno: 3 anos.
Cloreto de Sédio 10% Labesfal
Ampolas de Polipropileno, Polietileno ou Vidro: 5 anos.

Frascos de Vidro: 2 anos.
Frascos de Polipropileno de 50ml/50ml: 2 anos,

Frascos de Polipropileno restantes apresentacdes: 5 anos.

Cloreto de Sédio 20% Labesfal

Ampolas de Polipropileno, Polietileno ou Vidro: 5 anos.
Frascos de Vidro: 2 anos.
Frascos de Polipropileno de 50ml/50ml: 2 anos,

Frascos de Polipropileno restantes apresentacdes: 5 anos.

6.4 Precaucbes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
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6.5 Natureza e conteudo do recipiente
Solucao injetavel.

Cloreto de Sodio 0,9% Labesfal: Ampolas de vidro, polietileno e de polipropileno
de 5, 10 e 20ml; frascos de vidro e de polipropileno de 50, 100, 250, 500 e
1000ml; frascos de polietiieno de 50ml/100ml, 100ml, 100ml/250ml, 250ml,
250ml/500ml, 500ml, 500mI/1000ml e 1000ml; sacos de PVC de 50, 100, 250,
500, 1000, 3000 e 5000ml. Frascos de vidro e de polipropileno com 50ml/100ml,
100mlI/250ml, 250mlI/500ml e 500ml/2000ml. Sacos de PVC e de polipropileno
com 50ml/200ml, 200ml/250ml, 250mI/500ml e 500mI/1000ml.

Cloreto de Sédio 0,45% Labesfal: Frascos de vidro e de polipropileno de 50,
100, 250, 500 e de 1000ml; sacos de PVC e de polipropileno de 250, 500 e
1000ml. Frascos de polietileno de 500ml.

Cloreto de Sdédio 10% Labesfal: Ampolas de vidro, de polietieno e de
polipropileno de 5, 10 e 20ml; frascos de vidro e de polipropileno de 50, 100,
250, 500 e de 1000ml.

Cloreto de Sdédio 20% Labesfal: Ampolas de vidro, de polietieno e de
polipropileno de 5, 10 e 20ml; frascos de vidro e de polipropileno de 50, 100,
250, 500 e de 1000ml;

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminagcdo e manuseamento

Aplicar apenas quando limpido; usar técnica asséptica.

Solugdes contendo aditivos sé@o para aplicacéo imediata.

Caso surjam incompatibilidades consultar o farmacéutico hospitalar.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABESFAL - Laboratérios Almiro, S.A.

Zona Industrial do Lagedo

3465-157 - Santiago de Besteiros

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Cloreto de Sédio 0.9% Labesfal:



Ampolas vidro 5 mi:

Ampolas vidro 10 mi:
Ampolas vidro 20 mil:
Ampolas polietileno 5 mi:

Ampolas polietileno 5 ml (20 unidades)
Ampolas polietileno 5 ml (50 unidades)
Ampolas polietileno 5 ml (100 unidades)

Ampolas polietileno 10 mil:

Ampolas polietileno 10 ml (20 unidades)
Ampolas polietileno 10 ml (50 unidades)
Ampolas polietileno 10 ml (100 unidades)

Ampolas polietileno 20 mil:

Ampolas polietileno 20 ml (20 unidades)
Ampolas polietileno 20 ml (50 unidades)

Ampolas polipropileno 5 ml:
Ampolas polipropileno 10 mi:
Ampolas polipropileno 20 mi:

Frasco vidro 50 ml:

Frasco polipropileno 50 ml:
Frasco vidro 100 mi:

Frasco polipropileno 100 mi:
Frasco vidro 250 mi:

Frasco polipropileno 250 mi:
Frasco vidro 500 mi:

Frasco polipropileno 500 mi:
Frasco vidro 1000 ml:

Frasco polipropileno 1000 ml:

Saco PVC 50 mi:

Saco PVC 100 ml:
Saco PVC 250 ml:
Saco PVC 500 mi:
Saco PVC 1000 mi:
Saco PVC 3000 mil:
Saco PVC 5000 mil:

Saco polipropileno 50 ml:

Saco polipropileno 100 ml:
Saco polipropileno 250 ml:
Saco polipropileno 500 ml:

Saco polipropileno 1000 ml:
Saco polipropileno 3000 ml:
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9749507

9749515
9749523
2766798
5735162
5734454
5639554
2766897
5735154
5734462
5639562
2766996
5735170
5639612
2767093
2767192
2767291

9749531

9749549
9749556
9749564
9749572
9749580
9749598
9749606
9749614
9749622

2767390

2767499
2767598
2244390
2244499
2244598
2244697

2767697

2767796
2767895
2767994

2768091
2768190



Saco polipropileno 5000 ml:
Frasco vidro 50 ml/100 ml:

Frasco vidro 100 ml/250 ml:

Frasco vidro 250 ml/500 ml:

Frasco vidro 500 mi/1000 mi:
Frasco polipropileno 50 mi/100 ml:
Frasco polipropileno 100 miI/250 mi:
Frasco polipropileno 250 ml/500 mi:
Frasco polipropileno 500 mi/1000 mi:
Saco PVC 50 ml/100 ml:

Saco PVC 100 ml/250 ml:

Saco PVC 250 ml/500 ml:

Saco PVC 500 ml/1000 ml:

Saco polipropileno 50 mi/100 mil:
Saco polipropileno 100 ml/250 mil:
Saco polipropileno 250 ml/500 ml:
Saco polipropileno 500 ml/1000 ml:

Frasco de polietileno 50ml/100ml (1 unidade):

Frasco de polietileno 50ml/100ml (50 unidades):

Frasco polietileno 100 ml (1 unidade):

Frasco polietileno 100 ml (50 unidades):
Frasco polietileno 100ml/250 ml:

Frasco polietileno 100ml/250 ml (20 unidades):
Frasco polietileno 250 ml:

Frasco polietileno 250 ml (20 unidades):
Frasco polietileno 250mI/500 ml:

Frasco polietileno 250mI/500 ml (20 unidades):
Frasco polietileno 500 ml:

Frasco polietileno 500 ml (20 unidades):
Frasco polietileno 500mI/1000 ml:

Frasco polietileno 500ml/1000 ml (10 unidades):

Frasco polietileno 1000 ml:
Frasco polietileno 1000 ml (10 unidades):

Cloreto de Sédio 0.45% Labesfal:

Frasco de vidro 50mil:

Frasco de polipropileno 50ml:
Frasco de vidro 100ml:

Frasco de polipropileno 100ml:
Frasco de vidro 250ml:
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2768299
2768398

2768497
2768596
2768695
2768794
2768893
2768992
2769099
2769198
2769297
2769396
2769495
2769594
2769693
2769792
2769891

5262019

5639620
5208111
5208129
5208137
5208145
5208152
5208160
5208178
5208202
5208210
5208228
5208236
5208244
5208251
5208269

9749408

9749416
9749424

9749432
9749440




Frasco de polipropileno 250ml:
Frasco de vidro 500ml:

Frasco de polipropileno 500ml:
Frasco de vidro 1000ml:
Frasco de polipropileno 1000ml:
Saco PVC 250 ml:

Saco PVC 500 ml:

Saco PVC 1000 ml:

Saco polipropileno 250 ml:
Saco polipropileno 500 ml:
Saco polipropileno 1000 ml:

Frasco de polietileno de 500ml (1 unidade):
Frasco de polietileno de 500ml (20 unidades):

Cloreto de Sédio 10% Labesfal:

Ampolas de vidro 5mil:

Ampolas de vidro 10mil:
Ampolas de vidro 20mil:
Ampolas de polietileno 5mil:
Ampolas de polietileno 10mil:
Ampolas de polietileno 20mil:
Ampolas de polipropileno 5mil:
Ampolas de polipropileno 10mil:
Ampolas de polipropileno 20ml:

Frasco de vidro 50mil:

Frasco de polipropileno 50ml:
Frasco de vidro 100ml:

Frasco de polipropileno 100ml:
Frasco de vidro 250ml:

Frasco de plastico 250ml:
Frasco de vidro 500ml:

Frasco de plastico 500ml:
Frasco de vidro 1000ml:
Frasco de plastico 1000ml:

Cloreto de Sédio 20% Labesfal:

Ampolas de vidro 5mil:

Ampolas de vidro 10mil:
Ampolas de vidro 20mil:
Ampolas de polietileno 5mi:
Ampolas de polietileno 10mil:
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9749457
9749465
9749473
9749481
9749499
2766194
2766293
2766392
2766491
2766590
2766699
5323225
5323233

9749630

9749648
9749655
2769990
2770097
2770196
2770295
2770394
2770493

9749663

9749671
9749689
9749697
9749705
9749713
9749721
9749739
9749747
9749754

9749762

9749770
9749788
2770592
2770691




Ampolas polietileno 10 ml (100 unidades)
Ampolas de polietileno 20mil:

Ampolas polietileno 20 ml (50 unidades)
Ampolas polietileno 20 ml (100 unidades)
Ampolas de polipropileno 5mil:

Ampolas de polipropileno 10mil:

Ampolas de polipropileno 20mil:

Frasco de vidro 50mil:

Frasco de polipropileno 50ml:
Frasco de vidro 100ml:

Frasco de polipropileno 100ml:
Frasco de vidro 250ml:

Frasco de polipropileno 250ml:
Frasco de vidro 500ml:

Frasco de polipropileno 500ml:
Frasco de vidro 1000ml:

Frasco de polipropileno 1000ml:
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5639570
2770790
5639604
5642517
2770899
2770998
2771095

9749796

9749804
9749812
9749820
9749838
9749846
9749853
9749861
9749879
9749887

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE

INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagao: 11 de junho de 1990

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO




